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【警告】
1. 本品は、等電位接地を備えた電気生理検査室等で使用す
ること。［重大な不具合又は有害事象が発生する可能性が
ある。］

2. 高周波通電中は、高周波発生装置（本品には含まれな
い。）の温度データを常にモニタすることに加え、出力、
インピーダンス、通電時間、本品の位置、心電図や血圧
等の患者の状態も常に監視し、本品や患者に少しでも異
常が認められた場合は通電を中止し、適切な診断又は治
療を行うこと。［組織深部での過焼灼等の重大な有害事象
が発生する可能性がある。］

3. 抵抗が感じられたら無理に進めたり引いたりしないこと。
［無理な操作により心血管の損傷、穿孔、心タンポナーデ
又は本品の破損を引き起こす可能性がある。］

4. 高周波通電中は、本品が他の手術関連機器等に接しない
ように十分に注意を払うこと。［高周波電流が他の手術関
連機器を通じてその機器が触れている組織に流れ、意図
せずにその組織を損傷させる可能性がある。］

5. 特殊伝導系近傍領域に対してのアブレーション術は慎重
に行うこと。［房室結節の損傷による房室ブロック等に至
る可能性がある。］

6. 経大動脈アプローチを行う場合は、十分なX線透視を行
い、冠状動脈への本品の誤挿入には十分注意を払うこと。
［冠状動脈内への挿入及び電気刺激は心筋梗塞を誘発し、
死に至る可能性がある。］

【禁忌・禁止】

＜適用対象（患者）＞
1. 大動脈弁置換を行った患者における逆行性経大動脈アプロ
ーチ。［カテーテル又は心臓弁を損傷する可能性がある。］

2. 左心房血栓又は粘液腫あるいは心房間の阻流板又はパッ
チを有する患者における経中隔アプローチ。［重大な有害
事象を引き起こす可能性がある。］

3. 活動性全身性感染症の患者。［全身状態を悪化させる可能
性がある。］

4. 電解質異常、急性心筋虚血、薬物中毒、急性心筋梗塞、
不安定狭心症及び不安定な血行動態などの所見がある患
者。［重大な有害事象を引き起こす可能性がある。］

5. 心臓内に血栓を有する患者。［脳梗塞等の重篤な症状を発
現する可能性がある。］

6. 重度の先天性心疾患、重症弁膜症、不整脈以外に起因す
る重篤なうっ血性心不全患者。［重大な有害事象を引き起
こす可能性がある。］

7. 過度の凝固時間の延長があるなど、抗血小板療法又は抗
凝固療法を禁忌とする患者。［本品の使用には抗血小板療
法又は抗凝固療法が必要となる場合がある。］

8. 心室切開術あるいは心房切開術を実施し4週間以内の患
者。［重大な有害事象を引き起こす可能性がある。］

9. 適当なサイズのシース（本品には含まれない。）の挿入を
妨げる過度の末梢血管疾患のある患者。［本品の挿入が困
難となる。］

＜併用医薬品＞
1. 以下についての詳細は【使用上の注意】＜相互作用＞＜
併用禁忌＞の項参照。

(１) イソプロピルアルコールなどの有機溶剤に晒さないこ
と。［本品が損傷する可能性がある。］

＜併用医療機器＞
1. 以下についての詳細は【使用上の注意】＜相互作用＞＜
併用禁忌＞の項参照。

(１) 可燃性麻酔ガス及び高濃度酸素雰囲気内での使用。［爆
発又は火災を引き起こす可能性がある。］

(２) 電気手術器（電気メス）。［致死性不整脈を誘発する可
能性がある。］

＜使用方法＞
1. 再使用禁止。
2. 再滅菌禁止。

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本品はペーシング、マッピング機能により心房粗動（AFL）等
の不整脈の原因となる心臓の異常伝導経路を電気生理学的に検
査し、専用の高周波発生装置から発生される高周波電流による
ジュール熱を利用して異常伝導経路を選択的に焼灼（アブレー
ション）するためのカテーテルである。

2. 寸法等

・外径　：7Fr（2.3mm）
・有効長：110cm

寸法

・電極数：4～8極
・電極長
　先端電極長　：4mm、8mm
　バンド電極長：1mm、2mm
・電極間距離※1：1～35mm
・先端からリファレンスバンド電極※2までの
　距離：最大50cm

電極

・センサ数：
　1個（先端電極長4mmのモデル）
　2個（先端電極長8mmのモデル）
・センサの種類：熱電対

温度センサ

※1：各電極間距離は、それぞれ異なる場合がある。
※2：リファレンスバンド電極がないタイプもある。
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3. 形状
(１) スティーラブルタイプ

※ハンドルの形状が異なるタイプもある。

(２) バイディレクショナルタイプ

※ハンドルの形状が異なるタイプもある。

4. 原材料
ポリエーテルブロックアミド、硫酸バリウム、プラチナイリジ
ウム合金（血液・体液等に接触する部分のみ記載）

5. 各部の機能及び動作

機能及び動作名　称

身体を保護しつつ、導線を通すための管
である。チューブ

先端電極は焼灼機能を持ち、全ての電極
はペーシング、マッピング機能も兼ね備
えている。

電極

カテーテルを保持し、カテーテル及びカ
ーブ形状を操作するための取手。ハンドル

カテーテルとカテーテル接続ケーブルを
連結する器具。コネクタ

＜作動・動作原理＞
本品は心筋のペーシング（電気刺激）又はマッピング（心筋電位の
読取）を行い、不整脈の原因となる心臓の異常伝導経路を検査、検
出することができる。
また、生体をはさんでカテーテル電極及び対極板からなる回路を組
み、その回路に高周波発生装置から出力した高周波電流を流すこと
により、そのジュール熱を利用して検出された異常伝導経路を選択
的にアブレーションすることができる。なお、本品は生体で筋肉や
神経刺激が出現しない300kHz以上の周波数帯（485kHz）の高周波
を利用している。

【使用目的又は効果】

＜使用目的＞
本品はアブレーション術を実施する際に、心房粗動等の頻脈性不整
脈の診断及び治療を目的に使用する高周波電流による心筋焼灼用の
カテーテルである。

【使用方法等】

＜使用方法＞
1. 使用前準備
(１) 使用前に本品及び包装に損傷がないことを確認する。
(２) 本品を包装から取り出し、フラッシュを行う。
2. 本品の挿入、アブレーション
(１) 一般的な経皮的カテーテルイントロデューサを用いて、本品
を挿入し、X線透視下で心腔内の目的部位まで進める。挿入
する際は必ずハンドルにあるサムノブを完全に下まで引き、
本品の先端部分をストレートにしてから挿入する。

(２) 本品を末梢血管から目的の心内膜部位までX線透視下にて進
め、心腔内に本品を留置する。

(３) カテーテル接続ケーブルを用いて本品と高周波発生装置を接
続する。

(４) サムノブを押し引きすることで、ディスタル部を操作する。
(５) 電気生理学的検査の後、アブレーションする部位が決まった
ら、高周波発生装置前面パネルにあるスタートボタンを1回押
すか、フットスイッチ（本品に含まれない。）を踏むことによ
って高周波通電が開始する。フットスイッチを踏み続けるこ
とによって高周波通電は継続する。

(６) 高周波通電を終了する時は、高周波発生装置前面パネルにあ
るストップ／リセットキーを1回押すか、フットスイッチを解
放する。

(７) アブレーション終了後、本品の先端部分をストレートに戻し、
X線透視下で本品を心腔内から抜去する。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 全般的な注意
(１) 本品を使用する際は、患者に対極板（本品には含まれない。）
を装着すること。対極板は以下の点に注意して使用すること。
1) 高周波発生装置と接続可能なコネクタを有するものを使用
するか、互換性のある変換アダプタを用いて接続すること。
［不適切な接続により、感電や火傷など患者や術者に有害な
影響を及ぼす可能性がある。］

2) ANSI/AAMI HF18又はIEC 60601−2−2に準拠したものを使用
すること。

3) 先端電極長8mmの場合は2枚、先端電極長4mmの場合は1枚
を使用し、患者の皮膚火傷の可能性を最小限にすること。

4) 可能な限り術野の近傍に装着すること。
2. 使用前の注意
(１) 使用前に本品を十分に点検し、本品の各部に緩みや変形、破
損、キンクしていたり、カーブの屈曲が困難である等の異常
が認められた場合には、その製品は使用しないこと。［接続不
良や断線等の不具合や重大な有害事象を引き起こす可能性が
ある。］

(２) 使用前にカテーテル接続ケーブルと本品が物理的及び電気的
に接続できることを確認すること。［接続不良の可能性があ
る。］

(３) 先端が直線状になっていない状態で、抜去や挿入を行わない
こと。［本品が損傷を受ける可能性がある。］

3. 使用中の注意
(１) 本品を過度に曲げたりねじったりしないこと。本品が損傷す
る可能性がある。［ディスタルカーブをあらかじめ手で曲げて
しまうと本品の操作機能や電極接着部が損傷し、患者に傷害
を起こす可能性がある。］

(２) ハンドル部又はコネクタ部を液体に浸さないこと。［電気的性
能を損なう可能性がある。］

(３) 本品による高周波通電は低出力の設定にて出力を開始し、低
出力にて十分な焼灼効果が得られない場合、高出力使用によ
るリスクを考慮し、適切な出力設定を行うこと。
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(４) 高周波発生装置の設定が適切で且つ機器が正確に機能してい
るにも関わらず、高周波電流の出力が不充分又は出ない、イ
ンピーダンス値が高いなどの場合は、対極板の装着に問題が
あったり、ケーブルに損傷がある可能性がある。このような
場合には高周波電流の出力を上げずに、各部の故障や損傷、
接続不良、対極板の装着不良等の有無を確認すること。

(５) 手技中にカテーテルを抜去した場合には、先端電極を確認し、
凝固物が付着していれば滅菌生理食塩水で湿らせた滅菌ガー
ゼで清拭し取り除くこと。

＊＜組み合わせて使用する医療機器＞
本品と組み合わせて使用可能な専用の高周波発生装置及びカテーテ
ル接続ケーブルは下表のとおりである。

＊＊1. 高周波発生装置

承認番号製造販売業者販売名

21900BZY00066000
アボットメディカ
ルジャパン合同会
社

IBIカーディアックア
ブレーションシステ
ムⅡ

22100BZX00891000
アボットメディカ
ルジャパン合同会
社

Cool Path アブレーシ
ョンシステム

22600BZX00430000
アボットメディカ
ルジャパン合同会
社

Ampere 高周波発生
装置

＊＊2. カテーテル接続ケーブル

承認番号製造販売業者販売名

21900BZY00066000
アボットメディカ
ルジャパン合同会
社

IBIカーディアックア
ブレーションシステ
ムⅡ

22100BZX00891000
アボットメディカ
ルジャパン合同会
社

Cool Path アブレーシ
ョンシステム

【使用上の注意】

＜重要な基本的注意＞
1. 血栓塞栓症などの合併症を避けるため、適切な抗凝固・抗血小
板療法を検討すること。

2. 手技中は常に患者の心電図、血圧、表情等を注意深く観察し、
不整脈等の異常の発生をモニタすること。異常が発見された場
合は、直ちに患者が安全であるように、本品の使用を中止する
などの適切な処置を講じること。

3. モニタリング電極針の併用は推奨しない。
4. 本品と経皮的カテーテルイントロデューサの挿入・操作・抜去
の際は空気が混入しないように十分注意すること。［重大な有害
事象を引き起こす可能性がある。］

5. 高周波通電を行う際は、患者が地面に接地する金属面に触れた
り、カテーテル接続ケーブルが患者や他の機器に触れたりしな
いように注意すること。［通電中、本品やカテーテル接続ケーブ
ル、対極板の取扱が不適切な場合、患者及び医療従事者に危害
が及ぶ可能性がある。］

＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞

＜併用禁忌＞
（併用しないこと）

機序・危険因子臨床症状・
措置方法

医薬品・医療機
器の名称等

可燃性麻酔ガス
及び高濃度酸素
雰囲気内での使
用

使用禁止 爆発又は火災を引き起
こす可能性がある。

電気手術器（電
気メス）

・本品の抜去
・他の切開法を施
　行

致死性不整脈を誘発す
ることがある。

イソプロピルア
ルコールなどの
有機溶剤

使用禁止 本品が損傷する可能性
がある。

＜併用注意＞
（併用に注意すること）
(１) ペースメーカ及び植込み型除細動器等の植込み型パルスジ
ェネレータ（以下、これらを総称して「PG」という。）を
植え込んでいる患者に使用するときは、以下の事項を遵守
すること。［PGがアブレーション術時の高周波電流により
有害な影響を受ける可能性がある。］
1) 体外ペーシング及び除細動器を使用可能な状態にしてお
くこと。

2) 通電及び患者に悪影響や危害を与えたり、アブレーショ
ン術の手技により損傷を受けたりしないよう、PGの機能
を停止するか、患者がペースメーカ依存等である場合に
は、必要に応じてPGを非同期モードに設定変更するこ
と。

3) 本品と不関電極との電流経路をPG及びそのリードからで
きる限り遠ざけること。

4) 植え込まれているペーシング用又は除細動用リードの近
傍にてアブレーション術を行うときは、特に細心の注意
を払うこと。

5) アブレーション術後の全ての患者において、PGの完全な
分析を行うこと。

(２) 磁気共鳴システム（MRI）との併用は慎重に行うこと。［本
品の原材料のMRIに対する安全性は確立されていない。］

＜不具合・有害事象＞

＜重大な不具合＞
本品の使用に伴い以下のような不具合発生の可能性がある。
1. 先端部又は各電極の断裂又は離脱：先端部又は各電極の断裂
又は離脱等により、本品の一部が体内に遺存する可能性があ
る。

2. 断線：断線により、高周波通電やアブレーション術、適切な
検査、一時ペーシング、本品の操作等ができなくなる可能性
がある。

3. コネクタ部の損傷又はカテーテル接続ケーブルとの接続不
良：コネクタ部の損傷又はカテーテル接続ケーブルとの接続
不良等により、高周波通電やアブレーション術、適切な検査、
一時ペーシング等ができなくなる可能性がある。

4. ノイズの発生（混入）：病院内の他の医療機器や測定機器、
電源事情等によるEMI（電磁干渉）の影響等によりノイズが
発生（混入）し、高周波通電やアブレーション術、適切な検
査、一時ペーシング等ができなくなる可能性がある。

＜その他の不具合＞
1. 不適切な操作等による本品各部の損傷により、適切な治療や
操作ができなくなる可能性がある。

2. チューブ部の捩れ（キンク）、ループ又は結節。

＜重大な有害事象＞
本品の使用に伴い以下のような有害事象発生の可能性がある。頻
度及び重篤度は様々であり、場合によっては、外科的処置等を含
む侵襲的な処置を行う必要性も考えられる。
死亡、不整脈（完全房室ブロック、一過性完全房室ブロック、
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心房粗動、他の房室ブロック又は損傷、意図しない洞結節の
損傷、心室頻脈、心房細動の悪化等）、（うっ血性）心不全、
心穿孔・心タンポナーデ、穿孔又は損傷（穿孔による肺又は
他の組織への空気又は血液の漏出を含む。）、左房－食道痩、
食道損傷（瘻孔）、食道神経叢障害（迷走神経障害）、下部消
化管出血、胃食道逆流症、クローン病の悪化、胆のう炎、心
内膜炎、心外膜液の貯留、心膜炎、心臓弁損傷又は不全、冠
動脈攣縮、心筋梗塞、仮性動脈瘤、血栓形成、血栓塞栓症、
肺塞栓症、動静脈瘻、血管系に対する障害、凝固異常、脳梗
塞、脳血管障害、一過性脳虚血発作、表現性失語症、呼吸窮
迫症候群、呼吸障害、血胸症、胸水、肺炎、気胸、肺水腫、
慢性閉塞性肺疾患の悪化、局所血腫／斑状出血、リンパ腫、
空気塞栓症、過敏症、感染症、裂傷、ホスホキナーゼ値の上
昇、横隔膜神経損傷、皮膚火傷、出血、PGに対する損傷、ペ
ーシング用又は除細動用リードの移動、心臓発作、胸痛・不
快感、眩暈、動悸、低酸素症、貧血、知覚麻痺、視覚異常、
気絶、頸痛／脚の付け根／背中／腰の痛み、狭心症、冠動脈
解離、低血圧症、敗血症

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
本品を使用する際は、手技に関わるX線被曝の可能性に対して十分
に注意を払い、この被曝が最小限になるよう手段を講じる必要があ
る。特に妊婦や思春期前の小児に対しては十分に注意を払う必要が
ある。

【臨床成績】
1. 本品及び専用の高周波発生装置の臨床試験における成績（米国に
おいて2003年8月～2003年11月の間、11の医療施設にて実施）。§1

2. 対象症例数150例（男性123例、女性27例、平均年齢65.6歳、年
齢範囲33～88歳）。対象疾患は、心房粗動150例。

3. 平均通電時間19.2分、平均通電回数12.4回。
4. 一次的エンドポイントである急性期成功は140例／150例（成功
率93.3％、95％信頼限界89.3％）であり、FDAが推奨する成功率
の目安（95％信頼限界85％）に達していた。

5. 二次的エンドポイントである慢性期成功は118例／140例（慢性
期成功率84.9％、95％信頼限界79.0％）であり、同様にFDA推奨
の成功率目安（95％信頼限界80％）に極めて近いレベルに達し
ていた。

6. 安全性に関しては、重度の合併症／併発症は6例（4.0％、95％信
頼限界7.4％）であり、FDAがSVT（上室性頻拍）の実績値を基に
設定した推奨目安（95％信頼限界7.0％）にほぼ達していた。

7. 以上の結果から、有効性・安全性に関するFDAの推奨目安に達
していると判断された。

8. なお臨床試験で発生した本機器及び／又は処置との関係を否定
できない重篤な合併症／併発症の6例の内容は、心筋梗塞、肺動
脈塞栓症、右鼠蹊部の血腫、静注鎮静剤のための一時的な低血
圧、低血圧及び洞性徐脈、抜管困難であった。

【保管方法及び有効期間等】

＜保管方法＞
1. 液体のかからない場所に保管すること。
2. 気圧、温度、湿度、風通し、日光、埃、塩分、硫黄分等を含ん
だ空気などにより悪影響の生じる恐れのない場所に保管するこ
と。

3. 傾斜・振動・衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注意するこ
と。

4. 化学薬品や高濃度酸素等の可燃性物質の近く、又はガスの発生
する場所に保管しないこと。

＜有効期間＞
包装ラベルの使用期限欄に記載。製造元データの自己認証による。

【主要文献及び文献請求先】

＊＜主要文献＞
§1 アボットメディカルジャパン社内資料

＊【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
＊＊製造販売業者：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370（文献請求先も同じ）
製造業者（国名）：アーバイン バイオメディカル社

（アメリカ合衆国）
Irvine Biomedical Inc.
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